
|  ABR-MAI-JUN/2014BOLET IM 18Segurança de Medicamentos

Agência Europeia de Medicamentos 
recomenda novas restrições para o uso
de ranelato de estrôncio
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A Agência Europeia de Medicamentos 
(EMA) concluiu sua revisão sobre a eficácia 
e segurança do ranelato de estrôncio, produ-
zido pela companhia farmacêutica Servier, 
sob os nomes de marca Protelos® e Osse-
or®, na Europa, e Protos® no Brasil. A EMA 
recomendou restrições no uso do medica-
mento, reservando-o apenas para pacientes 
que não possam ser tratados com outros 
medicamentos aprovados para osteoporo-
se, como os bisfosfonatos. Além disso, esses 
pacientes devem permanecer em frequente 
avaliação médica e o tratamento deve ser 
interrompido se ocorrerem problemas car-
díacos ou circulatórios, como hipertensão 
arterial não controlada e angina. Conforme 
recomendado em revisão prévia, não devem 
usar o medicamento os pacientes com histó-
ria de certos problemas cardíacos ou circu-
latórios, como acidente vascular encefálico 
(AVE) e infarto.

Estas recomendações finais da Comissão 
de Produtos Médicos para Uso Humano 
(CHMP), da EMA, foram publicadas após 
revisão inicial da Comissão de Avaliação de 
Risco e Farmacovigilância (PRAC), a qual re-
comendava a suspensão do medicamento 
em razão de seu risco cardiovascular.

A CHMP concordou com a avaliação glo-
bal da PRAC sobre os riscos do ranelato de 
estrôncio, até porque ambas as comissões 
trabalharam em estreita colaboração. Con-
tudo, considerou que, para pacientes sem 
alternativa de tratamento, cuidados e mo-
nitoramento regulares para excluir doença 
cardiovascular são suficientes para reduzir 

o risco identificado pela PRAC, de tal forma 
que estes pacientes podem continuar a ter 
acesso ao medicamento. A CHMP ainda ob-
servou que os dados do estudo considerado 
mostraram efeito benéfico na prevenção de 
fraturas, inclusive em pacientes com alto ris-
co para este desfecho. Além disso, os dados 
disponíveis não mostraram evidência de au-
mento de risco cardiovascular com ranelato 
de estrôncio em pacientes que não tinham 
história de problemas cardíacos ou circula-
tórios.

A CHMP considerou que o risco cardiovas-
cular em pacientes tratados com ranelato de 
estrôncio pode ser controlado, restringindo-
-se seu uso àqueles sem história de proble-
mas cardíacos e circulatórios, para os quais 
o uso de outros medicamentos aprovados 
para o tratamento de osteoporose seja invi-
ável. Além disso, os pacientes tratados com 
ranelato de estrôncio devem ser assistidos 
e monitorados, regularmente, a cada 6 a 12 
meses.

Medidas adicionais para minimização de ris-
co incluem o fornecimento de material edu-
cativo aos prescritores, para garantir que 
apenas determinados pacientes sejam trata-
dos com o medicamento. Além disso, foi exi-
gido, da companhia farmacêutica, a realiza-
ção de estudos para demonstrar a efetivida-
de das novas medidas. A Comissão concluiu 
que, em razão dos benefícios observados na 
prevenção de fraturas em pacientes sob alto 
risco, os medicamentos contendo ranelato 
de estrôncio devem permanecer como uma 
opção para pacientes sem história de doen-
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ça cardiovascular que não possam utilizar 
outros medicamentos.

Na decisão sobre como o ranelato de es-
trôncio deve ser usado, a CHMP levou em 
consideração tanto a análise da PRAC sobre 
seus benefícios e riscos como a opinião de 
especialistas em osteoporose de que há um 
grupo de pacientes que poderia se benefi-
ciar do medicamento.

A PRAC continuará o monitoramento da se-
gurança do ranelato de estrôncio e da efeti-
vidade das medidas de minimização de risco 
por longo prazo.

Recomendações aos profissionais da saúde

•	 O ranelato de estrôncio deve ser usado 
apenas para tratar osteoporose grave em 
mulheres que estejam na pós-menopausa 
e em homens com alto risco de fratura, 
para os quais o uso de outros medica-
mentos aprovados para o tratamento de 
osteoporose não seja possível em razão 
de, por exemplo, contraindicações ou in-
tolerância;

•	 O ranelato de estrôncio não deve ser 
usado em pacientes com doença cardí-
aca isquêmica, doença arterial periféri-
ca e/ou doença cerebrovascular, ou na-
queles com hipertensão não controlada; 
isto se aplica à condição clínica atual ou 
evento passado.

•	 Os médicos devem fundamentar a deci-
são de prescrever ranelato de estrôncio 
com avaliação dos riscos para cada pa-
ciente. O risco de um paciente desenvol-
ver doença cardiovascular deve ser ava-
liado antes de iniciar o tratamento e, sub-
sequentemente, a cada 6 a 12 meses;

•	 O ranelato de estrôncio deve ser inter-
rompido se o paciente desenvolver do-
ença cardíaca isquêmica, doença arterial 
periférica ou doença cerebrovascular, ou 
se apresentar hipertensão sem controle;

•	 Os médicos devem reavaliar os pacientes 
que estejam em tratamento com ranelato 
de estrôncio, conforme necessidade.

Esta recomendação final da EMA sobre o 
uso de ranelato de estrôncio foi fundamen-
tada em uma análise de dados combinados 
de estudos randomizados envolvendo cerca 
de 7.500 mulheres na pós-menopausa, com 
osteoporose. Os resultados mostraram um 
aumento no risco de infarto do miocárdio 
com ranelato de estrôncio quando compara-
do a placebo [1,7% versus 1,1%; RR 1,6 (IC95% 
1,07-2,38)], e um aumento no risco de even-
tos tromboembólicos [1,9% versus 1,3%; RR 
1,5 (1,04-2,19)].

Os dados disponíveis não mostram evidên-
cia de aumento do risco cardiovascular em 
pacientes sem doença cardíaca isquêmica, 
doença arterial periférica ou doença cere-
brovascular (condição clínica atual ou even-
to passado) ou naqueles sem hipertensão 
não controlada.

Com relação aos benefícios, os dados sobre 
eficácia mostraram efeito preventivo na in-
cidência de fraturas, inclusive em pacientes 
com alto risco de fratura.

No Brasil, a bula do medicamento que con-
tém ranelato de estrôncio (Protos®), disponí-
vel no website do fabricante (Servier: http://
servier.com.br/), já traz orientações atualiza-
das sobre os mencionados riscos, nos itens 
“Contraindicações”, “Advertências e Precau-
ções” e “Reações Adversas”.


